KULLANMA TALIMATI

VERRUTOL %0,5 + %10 deri ¢ozeltisi (sitostatik)

Deri iizerine uygulanir.

o Etkin maddeler: 1 g ¢ozelti; 5 mg 5-Florourasil ve 100 mg salisilik asit igerir.

e  Yardimct maddeler: Dimetil siilfoksit (DMSO), Piroksilin, Poli(butil metakrilat),

Etanol, Etil asetat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VERRUTOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. VERRUTOL'ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VERRUTOL nasu kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. VERRUTOL'iin saklanmasi
Bashklarn yer almaktadir.
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1. VERRUTOL nedir ve ne icin kullanilir?

VERRUTOL, deriye disaridan uygulanan bir iiriindiir. Sigil ilaglar1 olarak adlandirilan bir
ila¢c grubuna dahildir. Etkin madde olarak; 1 graminda, 5 mg 5-Florourasil ve 100 mg

salisilik asit igermektedir.

VERRUTOL; 15 g ¢ozelti iceren, kendinden fir¢ali kapakla kapatilmig amber rengi cam
sisede kullanima sunulmaktadir.

VERRUTOL, sigil tedavisinde kullanilir.

= Sigiller; bir viriis tiirii nedeniyle deri {izerinde goriilen asir1 biiylimelerdir. Genellikle,
parmaklar ve ellerin ilizerinde (dis kisminda) goriiliirler. Bulagmalar1 direkt temasladir
(6zellikle hasarli ve siyrilmis ciltte). Ayak tabaninda da goriilebilen g¢esidi agr1 verici
olabilir. Sigile neden olan viriis olduk¢a bulasicidir. Bu nedenle tedavi edilmezse biiyiir,
yayilir ve bulasirlar.

= VERRUTOL’lin igeriginde bulunan 5-Florourasil sigillerin biiyiimesini engellemekte,
salisilik asit 1ise si8ili yumusatarak 5-Florourasil’in sigilin i¢ine islemesini

kolaylastirmaktadir.

2. VERRUTOL'ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VERRUTOL'"ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

= Eger 5-Florourasil, salisilik asit veya VERRUTOL'lin herhangi bir bilesenine karsi asiri
duyarliliginiz varsa,

= Emzirme, gebelik veya gebelik siiphesi durumunda,

= | yasm altindaki bebeklerde,

= Bobrek islev bozuklugu olan hastalarda,

* Dihidropirimidin dehidrojenaz (florourasil yikict bir enzim) enzim eksikliginiz var ise
VERRUTOL kullanilmamalidir.

= Ayni anda veya son dort hafta igerisinde, su ¢icegi veya zona (Herpes zoster) tedavisi
amaciyla Brivudin, Sorivudin vb. (Bu ilaglar; florourasil yikici bir enzim olan
dihidropirimidin dehidrojenaz enziminin etkin baskilayicilaridir) ilaglarla herhangi bir
tedavi yapiliyor veya yapilmis ise, bu tedaviler ile VERRUTOL tedavisi arasinda en az
4 haftalik bir siirenin birakilmasi gerekmektedir. VERRUTOL’lin s6z konusu maddelerle
birlikte veya bu maddelerden kisa bir siire sonra kullanilmasi, VERRUTOL’iin etkisini
arttirmakta ve agir yan etkilerin olusmasina yol agcabilmektedir.

= Gozler ve mukoz membranlarla (agi1z i¢i, burun ve genital bélgeler gibi dis ¢evreye agilan

viicut bosluklari) temas ettirmeyiniz.
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VERRUTOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

VERRUTOL, sadece deriye disaridan uygulanan bir ilagtir.

Gozlere ve mukozalara (burun i¢i, agiz i¢i, genital vb. ylizeylere) temasindan sakiiniz.
Yanlislikla yutulmasi veya gozlere sigramasi durumunda acilen tibbi yardim aliniz.
VERRUTOL, 25 cm”> den daha genis deri alanlarmda kullanim igin uygun degildir.
Normal derinizi tahris edebileceginden, cevredeki saglikli dokuya temas etmeyecek
sekilde VERRUTOL’1i sadece sigil lizerine dikkatlice uygulaymiz. Eger saglikli deriye
temas ederse bir kagit mendil ile siliniz, gerekirse o bolgeyi yikayarak ilagtan arindirmiz.
Seker (diyabet) hastaliginiz, dolasim bozuklugunuz veya bobrek islev bozuklugunuz veya
temas, act ve 1s1 algilama yeteneginizde bir kisitlanma olmasi1 halinde (6rnegin seker
hastaliginiz var ise),

Sara (epilepsi) krizlerine kars1 fenitoin isimli bir ila¢ kullantyorsaniz hekiminize bildiriniz.
Fenitoin kullanimiyla eszamanli olarak VERRUTOL kullaniyorsaniz, bu durum kanda
fenitoin diizeyinin yiikselmesine yol acabilir. Bu nedenle diizenli olarak kandaki
yiikselmis olan fenitoin diizeyini kontrol ettiriniz.

Zona (Herpes zoster) tedavisi goriiyorsaniz veya yakin gecmiste tedavi gordiiyseniz,
hekiminizi kullandiginiz ilaclarla ilgili olarak bilgilendiriniz.

Sigiller derinin ince oldugu bdlgelerde bulunuyorsa, VERRUTOL daha az siklikla
uygulanmali ve tedavi siiresince hekime daha sik danmisilmalidir. Clinkii, VERRUTOL{in
iceriginde bulunan ve derinin boynuzsu tabakasini1 yumusatici etkisi olan salisilik asit yara
iz1 olusumlarina neden olabilmektedir. Doktorunuzun 6nermis oldugu dozaj ve kullanim
sikligina uyunuz.

El-ayak tiwrnaklarinin yakinindaki ve ozellikle tirnak altindaki sigillerde, tinak bag
dokusunun zarar gormemesine ve VERRUTOL’lin tirnak yatagina ulasmamasina dikkat
edilmelidir.

Ozellikle dihidropirimidin dehidrojenaz (DPD) eksikliginde veya azalms bir DPD
aktivitesi durumunda dikkatli olunmasi onerilir. DPD enzimi, VERRUTOLlin iceriginde
bulunan iki etkin maddeden biri olan florourasilin par¢alanmasinda 6nemli bir rol
oynamaktadir. Bu enzimin etkinliginin engellenmesi veya etkinliginin azalmasi [6rnegin
Brivudin (su ¢icegi veya zona tedavisinde kullanilan bir ilag) gibi DPD baskilayici
ilaglarin kullanilmasi] florourasil etkin maddesinin viicutta birikmesine neden olabilir.
Doktorunuz gerektiginde VERRUTOL tedavisinden dnce DPD enzim aktivitesine iliskin
bir tahlil uygulayabilir.
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VERRUTOL kumaslara ve akrilik malzemelere temas ettirilmemelidir, kalict
lekelenmelere neden olabilir.

VERRUTOL’li c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

VERRUTOL’1, kanayan yaralara siirmeyiniz.

VERRUTOL ugucu ¢oziiciiler igermektedir. Bu nedenle buharini kesinlikle solumayiniz.
Bu buharin solunmasi sersemlik yapabilir. Boyle bir durumda temiz hava aliniz.
VERRUTOL asir1 yanici 6zellikte oldugundan atesten uzak tutunuz.

Her kullanimdan sonra VERRUTOL'lin kapagini sikica kapatiniz.

VERRUTOL, metotreksat [kanser ve oto-immun (viicudun kendi hiicrelerine karsi
savunma proteini olusturma durumu) hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag] ve
siilfoniliirelerle (diyabetin tedavisinde kullanilan belirli ilaglar) etkilesime girebilir.

Uriinde kristal olusumu gdzlenirse VERRUTOL i kullanmaymniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danismiz.

VERRUTOL'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

VERRUTOL'in yiyecek ve iceceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

5-Florourasil ve salisilik asitin hamilelerde kullaniminin cenine (hamileligin 10.
haftasindan doguma kadar olan siirede anne karnindaki bebege) zararli olup olmadigi
bilinmemektedir.

VERRUTOL hamilelik veya hamilelik stiphesi durumlarinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

5-Florourasil ve salisilik asitin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.

VERRUTOL emzirme déneminde kullanmayniz.
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Arag¢ ve makine kullanim

VERRUTOL'iin ara¢ ve makine kullanim1 {izerine bilinen bir etkisi yoktur.

VERRUTOL'iin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VERRUTOL’{in i¢eriginde bulunan,
. Dimetil siilfoksit (DMSO) nedeniyle, deride iritasyona neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

. Son 4 hafta icerisinde sucicegi ve zona gibi viriis kaynakli hastaliklarin tedavisinde
Brivudin, Sorivudin ve benzeri ilaglar1 kullandiysamiz veya kullaniyor iseniz, ayni
zamanda VERRUTOL{in kullanilmas1 yan etkilerde artisa neden olabilir.

. Sara hastaligmin tedavisinde kullanilan fenitoin ile VERRUTOL’lin birlikte
kullanilmasi fenitoinin kan seviyelerinde yiikselmeye sebep olabilir.

. Kanser ve oto-immun (viicudun kendi hiicrelerine karsi savunma proteini olusturma
durumu) hastaliklarin tedavisinde kullanilan metotreksat ile VERRUTOL’iin birlikte
kullanimi1 beklenmeyen etkilere yol agabilir.

. Seker (diyabet) hastaliginin tedavisinde kullanilan Siilfoniliireler ile VERRUTOL’iin

birlikte kullanim1 beklenmeyen etkilere yol agabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VERRUTOL nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Yetiskinler ve 1 yasin iizerindeki cocuklar:
=  Doktorunuz tarafinda farkli bir uygulama siklig1 tavsiye edilmediyse, VERRUTOL’ i
giinde 2-3 kez uygulaymiz.
=  Ortalama tedavi siiresi 6 haftadir. Doktorunuzca uygun goriildiigii taktirde tedavi 1 hafta
daha siirdiirilmelidir.
e Uygulama yolu ve metodu:
= VERRUTOL’1l yalnizea sigil lizerine uygulaymiz, ¢evresindeki saglikli deriyle temas
ettirmeyiniz.
»  Tedavi edilecek bolge 25 cm”den biiyiik olmamahdir (25 cm® = 5 cm x 5 cm'lik bir

alan).
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= Uygulama, iiriiniin kapagindaki firca ile yapilwr. Fir¢caya alinan VERRUTOL’iin
fazlasini, sise agzinin kenarma siyrrarak uzaklastiriniz. Cok kiigiik sigiller i¢in bir kiirdan
yardimiyla uygulama yapilabilir.

* Twnaklarinizin yakinindaki ve 6zellikle de twnak altindaki sigillerde VERRUTOL’iin
tirnak yatagia uygulanmamasima dikkat ediniz.

= Her uygulamadan once, bir Onceki uygulamadan kalan film tabakasi kaldirilarak
uzaklastirilmalidir. Yikama veya mekanik etkenlerden dolayr uzaklagmamissa, sigilin
iizerinden kolaylikla c¢ekilip almabilir.

= Tedavi siiresince belli araliklarla doktorun ziyaret edilmesi Onerilir. Bazi hastalarda
VERRUTOL tedavisi sonucu olusan 6lii dokularmm doktor tarafindan uzaklastirilmasi
yararl olabilir.

=  Uygulama bittikten sonra VERRUTOL'iin kapagini sikica kapatiniz.

= ] yasmdan kiigiik ¢ocuklarda VERRUTOL’1 kullanmayiniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
VERRUTOL 1 yasindan kiiciik c¢ocuklarda kullanilmamalidir. 5 yasindan kiiglik
cocuklarda edinilen deneyimler sinirhidir. Cocuklarda doz asimi tehlikesi yetiskinlere
kiyasla daha yiiksek oldugundan, doktorunuz tarafindan Onerilen tedavi ylizeyini ve
kullanim sikligin1 agsmayniz.
Yashlarda kullanimi:

VERRUTOL'lin yaslilarda kullanimina iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

e Ozel kullamm durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda, VERRUTOL kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda, VERRUTOL kullaniminmn etkililigi ve gilivenliligi

bilinmemektedir.

Eger VERRUTOL"tin etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla VERRUTOL kullandiysamz:

VERRUTOL'lin onerilen sekilde uygulanmasi (en fazla 25 santimetrekarelik bir alanin tedavi
edilmesi) ile tiim viicudu etkileyen doz asimi belirtileri beklenmez.

Onerilenden ¢ok daha fazla ve sik uygulanmasi sonucu, uygulama yerinde goriilen yan
etkilerin ciddiyeti ve siklig1 artabilir. Ilgili yan etkilerin ortaya ¢ikmasi halinde, doktorunuzla

iletisime geginiz. Size regete edilen dozu kendi basiniza degistirmeyiniz.

VERRUTOL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Eger VERRUTOL'ii kullanmay1 unutursanmz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

VERRUTOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Boyle bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, VERRUTOL"in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde smiflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

= Kizarikhk

= Enflamasyon (iltihap)
*  Yanma hissi

= Tahrig

= Agn
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=  Kasinti

Yaygin:

= Bas agrisi

= Deride pullanma

=  Uygulama bolgesinde goriilen reaksiyonlar: [kanama, erozif deri reaksiyonlar1 (deri veya
mukoza iizerinde sinirli bir bolgenin Ortiicii hiicre tabakasini kaybetmesi), kabuk

olusumu]

Yaygimn olmayan:

»  (Gozde kuruluk

=  Go6zde kasmti

= GoOzyasi salgisinda artig

= Uygulama bdlgesinde goriilen reaksiyonlar: [dermatit (deri iltihabi), 6dem (deri alti
dokularinda asir1 sivi toplanmasi), iilser (deri veya mukoza tlizerinde geliserek altindaki

dokular1 da etkileyen agik yara]

VERRUTOLlin derinin {ist tabakasindaki (boynuzsu tabaka) kuvvetli yumusatici etkisi
nedeniyle, sigil cevresinde beyazlasma seklinde bir renk degisikligi ve deride pul seklinde
dokiintiiler goriilebilir.

Igerigindeki salisilik asit nedeniyle, yatkinhig1 olan hastalarda, ilacin uygulandigi bdlgenin
disma da tasabilecek sekilde hafif bir tahris gorintiisii ile kasmnti, kizariklik ve/veya

kabarciklar seklinde ortaya ¢ikan asir1 derecede hassasiyet reaksiyonlar1 goriilebilmektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. VERRUTOL'"iin saklanmasi
VERRUTOLii ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Dokiilme ve sagilmalar: 6nlemek i¢in siseyi dik olarak saklaymiz.

Sisenin agzini a¢ik birakmayiniz ve her uygulamadan sonra sikica kapatiniz.
Asir1 yanici 6zellikte oldugundan, atesten uzak tutunuz.

Buzdolabina koymaymiz ve dondurmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra VERRUTOL " kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklar1 TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili

Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi : ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

Uretim yeri :  ORVA llac San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

Bu kullanma talimati onaylanmigtir.

(it ot )
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