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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Veregen 100 mg/g Pomada
Extrato seco de folhas ndo fermentadas de Camellia sinensis

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser- lhes prejudicial mesmo que apresentem 0S mesmos Sinais
de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Veregen e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Veregen
. Como utilizar Veregen

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Veregen

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Veregen e para que é utilizado

Veregen € um medicamento a base de plantas apenas para uso na pele. O seu
principio ativo é extrato seco de folhas ndo fermentadas de Camellia sinensis (cha
verde). Veregen € utilizado para tratar localmente as verrugas (Condylomata
acuminata) existentes na superficie do seu aparelho genital (6rgdos sexuais) e em
redor do &nus. Veregen utiliza-se nos adultos cujo sistema imunoldgico esta a
funcionar normalmente.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 4 - 6 semanas de tratamento, deve
consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Veregen
Fale com o seu médico antes de utilizar Veregen.

Nao utilize Veregen

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao extrato de cha verde ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccdo “6. Contelido da embalagem e
outras informacoes”).

Adverténcias e precaugbes

- Fale com o seu médico se tem qualquer problema no figado ou sistema
imunoldgico. Veregen ndo deve ser usado se a fungdo do seu figado estd afetada
(ex. hidropsia [acumulacdo de liquidos] no abdémen, coloracdo amarelada da pele
devido a uma disfuncdo hepatica) ou quando o seu sistema imunologico esta
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comprometido (seja devido a uma doenca ou devido a outros medicamentos que
esteja a tomar).

- Ndo use Veregen enquanto a area que esta a ser tratada ndo esteja completamente
curada apos tratamentos anteriores com medicamentos ou cirurgia.

- Evite o contacto com os olhos, mucosas nasais, |dbios e boca. Em caso de contacto
acidental da pomada com qualquer uma destas partes, deve limpar e/ou lavar com
agua a area afetada.

- Nao aplicar sobre feridas abertas, pele lacerada ou pele inflamada.

- Veregen ndo deve ser aplicado em membranas mucosas, pelo que ndo € um
tratamento para as verrugas na vagina, cérvix (colo do Utero), uretra ou dentro do
anus.

- As doentes com verrugas genitais na regido vulvar devem usar a pomada com
precaucdo ja que o tratamento nesta drea pode causar reacdes adversas locais
graves com maior frequéncia.

- Os doentes nao circuncidados que estejam a fazer tratamento a verrugas situadas
por baixo do prepucio devem retrair o preplcio e lavar a area diariamente para
prevenir a fimose (constricdo do prepucio). Se surgirem sinais precoces de constricéo
(por ex. Ulceras abertas, endurecimento da pele ou aumento da dificuldade em
retrair o prepulcio) deve parar o tratamento e consultar o seu médico.

- Veregen n&o elimina o Virus do Papiloma Humano (VPH) nem previne a
transmissdao da doenca, pelo que deve ter especial cuidado antes da atividade
sexual; ver a seccao “3. Como usar Veregen” deste folheto.

- Caso o seu parceiro sexual esteja infetado com verrugas genitais, recomenda-se
que ele/ela se trate, o que ajudaréd a prevenir a reinfecdo. Pode pedir
aconselhamento ao seu médico.

- Ndo expor as zonas tratadas ao sol ou a lampadas de ultravioletas (por ex. cabines
solares).

- Veregen mancha a roupa e a roupa de cama.

- Sdo muito frequentes as reagdes cutaneas locais ligeiras no local da aplicacdo tais
como vermelhiddao, comichao, irritagcdo (em geral ardor), dor e inchaco, as quais nao
devem levar a interrupgdo do tratamento. Estas deverdo diminuir apos as primeiras
semanas de tratamento; ver secgdo “4. Efeitos secundarios possiveis”.

Criancas e adolescentes
N3o se recomenda o uso de Veregen em criancas e adolescentes com menos de 18
anos de idade.

Outros medicamentos e Veregen

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, ou se foi submetido
recentemente a outros tratamentos para as verrugas localizadas ao redor dos 6rgdos
sexuais ou do &nus. Veregen ndo deve ser utilizado juntamente com outro
tratamento na drea das verrugas. Ndo deve usar Veregen até que a sua pele esteja
completamente curada depois de outros tratamentos anteriores.

Veregen com alimentos e bebidas

Nao existem interagbes com os alimentos e bebidas.

Ndo usar Veregen com suplementos alimentares que contenham grandes
guantidades de extrato de folhas de cha verde.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
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Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez

Nao existem dados ou existe uma quantidade limitada de dados sobre a utilizacao de
Veregen em mulheres gravidas. Os estudos realizados em animais mostraram efeitos
de toxicidade na reproducdo.

Como medida de precaucgdo, é preferivel evitar o uso de Veregen durante a gravidez,
embora se espere que a exposicdo sistémica ao galhato de epigalhocatequina
(principal composto bioativo do extrato de cha verde) seja baixa apos a aplicacdo
topica (ver seccdo “3. Como usar Veregen”).

Amamentacdo

Desconhece-se se o0 Veregen ou 0os seus metabolitos sdao excretados no leite humano,
e ainda que se espere que a exposicdo sistémica ao galhato de epigalhocatequina
seja baixa apos aplicacdo topica de Veregen, ndo se pode excluir um risco para os
lactentes.

Fertilidade
Ndo existe evidéncia de que o uso de Veregen tal como esta prescrito, tenha efeitos
sobre a fertilidade.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo existem estudos disponiveis que demonstrem os efeitos sobre a capacidade de
conduzir e utilizar maquinas. Contudo, € pouco provavel que o tratamento tenha
efeitos sobre a capacidade de conduzir ou de usar maquinas.

Veregen contém miristato de isopropilo e monopalmitoestearato de propilenoglicol.
Veregen contém, entre outros ingredientes, quantidades elevadas de miristato de
isopropilo (IPM), o qual pode causar irritacdo e sensibilidade na pele, e
monopalmitoestearato de propilenoglicol o qual pode causar irritagdes na pele.

3. Como usar Veregen

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale
novamente com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada € de até 0,5 cm de pomada (correspondente a 250 mg) para a
totalidade das verrugas juntas, aplicada trés vezes por dia (de manhd, a tarde e a
noite).

- Lave as maos antes e depois de aplicar a pomada.

- Apligue uma pequena quantidade de Veregen sobre cada verruga usando os dedos,
untando-a para assegurar que fica totalmente coberta e deixando uma pequena
camada de pomada na verruga. Nao aplique a pomada internamente (dentro do
anus, uretra ou dentro da vagina).

- Ndo cubra a area tratada com compressas apos a aplicacdo da pomada.

- Ndo é necessario eliminar a pomada da area tratada antes da aplicagcdo seguinte;
tenha s6 o cuidado de apos lavar a area tratada ou a tomar banho, aplicar a
pomada.

- Aplique Veregen trés vezes por dia (de manh3g, a tarde e a noite).

- Podem desenvolver-se novas verrugas durante o tratamento, as quais devem ser
tratadas do mesmo modo.
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- As verrugas genitais sdo uma doenca de transmissao sexual, portanto, pode infetar
0 seu parceiro através da atividade sexual. Deve usar preservativos até ao
desaparecimento completo de todas as verrugas. O uso de preservativos também
previne a reinfecao.

- Veregen pode enfraquecer 0s preservativos e diafragmas vaginais. Antes de iniciar
a atividade sexual, remova a pomada cuidadosamente, lavando com agua morna e
sabdo suave e coloque depois o preservativo. Consulte o seu médico para
informacdes sobre métodos anticoncecionais adicionais.

- Mulheres que usem tampdes durante a menstruacgdo: introduzir o tampao antes de
aplicar a pomada. Se necessitar mudar o tampdo enquanto a pomada esta na pele,
evite a introdugcdo de pomada dentro da vagina. Em caso de aplicagcdo acidental
remova imediatamente a pomada lavando com agua temperada e sabdo suave.

- A duracgdo do tratamento com Veregen deve continuar até ao desaparecimento
completo de todas as verrugas, embora ndo deva durar mais de 16 semanas, ainda
gue se desenvolvam novas verrugas durante o periodo de tratamento. Se as
verrugas ndo desaparecerem ou se voltarem a aparecer apoés o tratamento, consulte
0 seu médico.

Uso em criancas e adolescentes (menores de 18 anos de idade)
Veregen ndo esta aprovado para utilizagdo em criancas e adolescentes menores de
18 anos de idade.

Idosos
Existe uma limitada experiéncia sobre o uso de Veregen em pessoas idosas.

Insuficiéncia hepatica
Ndo use Veregen se tem insuficiéncia hepatica (ex. hidropsia [acumulagdo de
liquidos] abdominal, coloragdo amarelada da pele devido a disfungdo hepatica).

Se utilizar mais Veregen do que deveria

Pode ter reacdes locais mais intensas (ver secgbes “2. O que precisa de saber antes
de utilizar Veregen” e “4. Efeitos secundarios possiveis”).

Retire o excesso de pomada lavando com agua morna e sabdo suave.

Se engolir acidentalmente a pomada deve contactar com o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Veregen
Continue o esquema de tratamento habitual. Ndo aplique uma dose a dobrar para
compensar a dose que se esqueceu de aplicar.

Se parar de utilizar Veregen

E possivel que ndo consiga eliminar as verrugas.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou o seu farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

A maior parte dos efeitos secundarios de Veregen sdo devidos a sua acdo local sobre
a pele e ocorrem na area da verruga tratada ou a volta. Muitos doentes apresentam
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vermelhiddo, comichao, irritacdo, dor ou inchaco. As reacdes sao ligeiras e devem
diminuir apds as primeiras semanas de tratamento. Ndo obstante, se a intensidade
das reagbes cutdneas locais afetar as suas atividades diarias ou se aparecerem
vesiculas, consulte o seu médico. Pode ser necessario interromper o tratamento. O
tratamento pode ser retomado apos o desaparecimento da reagdo cutanea. No caso
de reacgdes vesiculares locais por favor consulte o seu medico.

Se sentir reagdes locais graves que Ihe causem um desconforto inaceitavel, como
inflamacgdo/infecdo local, feridas abertas, inchaco dos nodulos linfaticos ou qualquer
outra reacdo grave (p. ex. constricdo do prepucio ou da uretra, dificuldade ao urinar
ou dor intensa) deve parar o tratamento e remover a pomada com agua morna e
sabdo suave, e consultar o seu médico imediatamente.

A frequéncia de efeitos indesejaveis € classificada da seguinte forma:

Muito frequentes Mais de 1 em 10 doentes tratados

Frequentes Menos de 1 em 10, mas mais de 1 em 100 doentes tratados

Pouco frequentes Menos de 1 em 100, mas mais de 1 em 1000 doentes
tratados

Muito frequentes:
- ReacBes cutdneas locais na area da verruga onde se aplicou Veregen incluindo:
vermelhiddo, comichdo, irritagdo/ardor, dor, inchaco, feridas abertas, endurecimento
da pele e bolhas.

Frequentes:

- ReagGes cutdneas locais como descamacdo, supuracdo (pus), sangramento e
inchaco.

- Inflamacdo dos nédulos linfaticos inguinais.

- Constricdo do preplcio do pénis.

Pouco frequentes:

- Cicatrizacdo local, fissura, secura cutdanea, mal-estar, erosdo, aumento ou perda de
sensibilidade, nddulo, papulas, inflamacdo da pele, alteracdes da cor da pele na zona
da aplicacdo, necrose local, eczema.

- Pustulas na zona da aplicacdo, infecdes na zona da aplicagdo, infecdo por herpes
genital, infecdo por estafilococos, infecao da vagina por fungos, inflamagdo da uretra
ou da vulva e vagina.

- Dor, aumento da frequéncia urinaria ou sensacdo de urgéncia para urinar.

- Inflamacgdo do preplcio e glande do pénis, ato sexual doloroso.

- Erupgdo, hipersensibilidade.

Reacfes adversas que se observaram apenas com uma dose maior de pomada
(Veregen 150 mg/qg):

- Pioderma (infecao da pele), vulvite (inflamacdo da vulva).

- Constricao da uretra/dificuldade em urinar, corrimento vaginal.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.
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INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Veregen
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo conservar acima de 25°C.
Use no prazo de 6 semanas apds a primeira abertura da bisnaga.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na bisnaga ou na
caixa, indicado apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Composicdo de Veregen

O principio ativo é extrato seco de folhas ndo fermentadas de Camellia sinensis (cha
verde). 1 g de pomada contém 100 mg de extrato (como extrato seco, refinado) de
Camellia sinensis (L.) O. Kuntze, folium (folha de cha verde) (24-56:1),
correspondente a 55-72 mg de galhato de (-)-epigalhocatequina.

Primeiro solvente de extragdo: agua.

Os outros componentes sdo vaselina branca (contém todo-rac-a-tocoferol), cera
branca de abelhas, miristato de isopropilo, alcool oleilico, monopalmitoestearato de
propilenoglicol.

Qual o aspeto de Veregen e contelido da embalagem
Veregen é uma pomada macia de cor castanha, livre de particulas arenosas,
disponivel em bisnagas de 15 g e 30 g.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

BIAL - Portela & C2., S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugal



Fabricante:

Medigene AG

Lochhamer Strasse 11
DE-82152 Planegg / Martinsried

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados
Econdmico Europeu (EEE) com as seguintes denominacfes:

Alemanha:
Austria:
Bélgica:
Bulgaria:

Chipre:

Crodacia:

Dinamarca:

Eslovénia:

Espanha:
Esténia:

Finlandia:
France:
Grécia:

Holanda:

Veregen 10% Salbe
Veregen 10% Salbe
Veregen pommade
Veregen 10% ma3s
Veregreen 10% AAoipn
Veregen 100 mg/g mast

Veregen, salve
Veregen 100 mg/g mazilo

Veregen 100 mg/g pomada
Veregen

Veregen voide
Veregen 10%, pommade
Veregreen 10%AA0IP

Veregen 10%, zalf

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

Outras fontes de informacao
Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da
internet do INFARMED, I.P.

Hungria:
Irlanda:
Italia:
Letonia:

Lituania:
Luxemburgo

Noruega:
Poldnia:

Portugal:
Reino
Unido:
Republica
Checa:
Republica
Eslovaca:
Roménia:

Suécia:
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Membros do Espaco

Veregen 10% kendcs
Catephen

Veregen

Veregen 100 mg/g
ziede

Veregen 100 mg/g
tepalas

Veregreen 10 %
Veregen salve

Veregen 100 mg/g
masc¢

Veregen

Catephen

Veregen 10% mast
Veregen 100 mg/g mast
Veregen 100

unguent
Veregen salva

mg/g



