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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Verrumal 100 mg/ml+ 5 mg/ml Solucdo cutédnea
acido salicilico + fluorouracilo

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

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico, farmacéutico ou enfermeiro.

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

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, fale com o seu farmacéutico.

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

- Caso os sintomas persistam apos 6 semanas, tem de consultar um medico.

O que contém este folheto:

1. O que é Verrumal e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Verrumal
3. Como utilizar Verrumal

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Verrumal

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Verrumal e para que é utilizado

Verrumal é utilizado no tratamento de verrugas vulgares, verrugas juvenis planas,
verrugas plantares. Verrugas seborreicas.

Grupo Farmacoterapéutico: 13.8.3 Medicamentos usados em afecGes cutaneas.
Outros medicamentos usados em dermatologia. Preparacdes para verrugas, calos e
condilomas.

Verrumal solugdo cutdnea contém fluorouracilo e acido salicilico, que possuem
propriedades citostaticas (inibindo a sintese de dTMP) e queratoliticas,
respetivamente.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Verrumal

Nado utilize Verrumal:

- Se tem alergia ao fluorouracilo, ao acido salicilico ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- Se tem insuficiéncia renal.

- Se estd a ser tratado, ou se foi tratado nas Uultimas quatro semanas, com
medicamentos como a brivudina, sorivudina e outros andlogos nucleosideos
(medicamentos antivirais).

- Durante a gravidez, no periodo de aleitamento, ou em lactentes (com menos de 1
ano de idade).

- Em grandes areas da pele (areas superiores a 25 cm2), zonas com lesGes ou
feridas, nem deve contactar com os olhos nem com as mucosas.
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Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu farmacéutico antes de utilizar Verrumal.

Tendo em conta o estatuto do medicamento (medicamento ndo sujeito a receita
médica de dispensa exclusiva em farmacia), nas situagdes abaixo descritas o
medicamento ndo deve ser dispensado, exceto por indicagdo medica.

Nas seguintes situagdes, consulte o seu médico antes de utilizar Verrumal:

- Se souber que ndo tem qualquer atividade da enzima dihidropirimidina
desidrogenase (DPD) (deficiéncia completa de DPD). E importante que n&o aplique
mais Verrumal do que o indicado na seccao 3 deste folheto informativo.

- Criangas e adolescentes (de 1 a 18 anos de idade)

- Individuos com diabetes

- Individuos com perturbagoes circulatorias

- Individuos com neuropatia ou artrite.

Se toma fenitoina para convulsdes epiléticas, fale com o seu médico ou
farmacéutico. A utilizagdo de Verrumal ao mesmo tempo que toma fenitoina pode
conduzir a niveis sanguineos elevados de fenitoina. Por isso, deve ser examinado
regularmente para verificar se tem um nivel elevado de fenitoina no sangue.

Se tem ou ja teve diabetes ou perturbagdes circulatérias deve informar o seu médico
ou farmacéutico.

Se as verrugas se localizam em sitios onde a epiderme € particularmente fina, a
frequéncia das aplicacbes deve ser reduzida ou deve consultar o seu médico ou
farmacéutico mais regularmente, dado que o efeito emoliente ao nivel da camada
cornea exercido pelo acido salicilico contido no Verrumal solucdo cutdnea pode levar
a formacgdo de cicatrizes.

Nas verrugas periungueais e, particularmente, nas subungueais, ha que ter uma
atencdo especial para nao lesar o leito ungueal.

As verrugas que tenham tendéncia para formar uma camada cérnea devem
submeter-se a um pré-tratamento com um emplastro de acido salicilico.

O frasco com Verrumal solucdo cutanea deve manter-se bem fechado para evitar a
evaporacao, o que altera o produto, e ser usado de acordo com as instrucdes do
frasco. A solucdo nao deve ser utilizada se apresentar cristais. A solucao de Verrumal
ndo deve entrar em contacto com téxteis ou acrilicos (ex.: acrilico da cabine de
duche), uma vez que a solucao pode causar manchas permanentes.

Evitar o contacto de Verrumal solugdo cutanea com os olhos e com as mucosas.
Trata-se de um produto inflamavel. Manter afastado de fogo ou chamas.

Outros medicamentos e Verrumal

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado

recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se toma qualquer um dos
seguintes medicamentos:
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- medicamentos usados para tratar viroses como varicela ou herpes zoster
(brivudina, sorivudina ou medicamentos similares). Nao deve utilizar Verrumal se
estiver a usar, ou se usou algum destes medicamentos nas Uultimas 4 semanas, uma
vez que isso pode resultar num aumento dos efeitos indesejaveis.

- medicamento para a epilepsia (fenitoina). A utilizagdo de Verrumal pode conduzir a
niveis sanguineos elevados de fenitoina. Por isso, os seus niveis de fenitoina devem
ser verificados regularmente.

- medicamento usado para tratamento do cancro e doencas autoimunes
(metotrexato). Este medicamento pode interagir com Verrumal causando efeitos
indesejaveis.

- medicamento usado para tratar diabetes (sulfonilureias). Este medicamento pode
interagir com Verrumal causando efeitos indesejaveis.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Verrumal solucdo cutanea ndo deve ser utilizado durante a gravidez ou nas mulheres
em que a gravidez nao se pode excluir. Verrumal ndo deve ser utilizado durante a
amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
N&o aplicavel.

Verrumal contém dimetilsulfoxido e etanol

O dimetilsulféxido pode ser irritante para a pele.

Este medicamento contém 160 mg de alcool (etanol) em cada mililitro. Pode causar
sensacao de queimadura na pele lesionada.

3. Como utilizar Verrumal

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

Uso cuténeo.

A dose recomendada é:

Verrumal solugdo cutdnea € aplicado localmente 2 a 3 vezes por dia em todas as
verrugas, salvo prescricdo médica em contrario.

Se as verrugas se localizam em zonas onde a epiderme € particularmente fina, a
frequéncia das aplicacbes deve ser reduzida e o resultado do tratamento deve ser
vigiado mais regularmente.

Verrumal nao deve ser utilizado em criangas.
Modo de administracdo
A aplicacdo deve ser feita exclusivamente na verruga e nao sobre a pele vizinha, a

qgual, se necessario, pode ser coberta por um creme gordo.

Antes da aplicagdo nas verrugas € aconselhavel escorrer do pincel a solugdo
existente em excesso.
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Quando se tratar de pequenas verrugas, a solugdo pode ser aplicada com um palito
de madeira, para uma maior exatidao. Antes de cada aplicacdao Verrumal solucao
cutdnea deve retirar-se a pelicula de laca residual, deslocando-a simplesmente da
verruga, no caso de ndo ter sido ja eliminada com a lavagem ou com outra acgdo
mecanica.

Em caso de sensacao de queimadura/queimadura acentuada deve suspender-se o
tratamento.

Se os sintomas ndo melhorarem depois de alguns dias ou se aumentarem, devera
consultar o seu médico.

Durante o tratamento evitar a exposicdo prolongada a radiagdo ultravioleta a qual
existe na luz solar.

O tempo médio de tratamento é de 6 semanas.

Esta terapia deverd manter-se durante cerca de uma semana apds 0 sucesso
completo do tratamento.

Se utilizar mais Verrumal do que deveria
Nao foram comunicados casos de sobredosagem.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis ,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis podem ocorrer com a seguinte frequéncia:

Muito frequentes, podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

- reacoes no local de aplicacao

- vermelhiddo da pele (eritema), inflamacao, irritacdo (incluindo queimadura), dor,
comichao

Frequentes, podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

- dor de cabeca

- descamacao da pele (esfoliagdo)

- reacoes no local de aplicacao

- sangramento, perda da camada externa da pele (erosao), crosta

Pouco frequentes, podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

- olho seco, comichao no olho, aumento da sensacao de olhos molhados (lacrimejo)
- reacoes no local de aplicacao

- inflamacdo da pele (dermatite), inchaco (edema), Ulcera

Devido a acdo de acentuado amolecimento da camada cornea da pele, pode-se
verificar uma coloracao esbranquicada e uma descamacdo da pele na vizinhanca das
verrugas.
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Devido ao seu conteldo em acido salicilico, a utilizacdo deste medicamento pode
causar sinais ligeiros de irritacao, tais como uma inflamacdo da pele (dermatite) e
reacdes de hipersensibilidade (reagbes alérgicas de contacto), em individuos com
predisposicdo. Tais irritacdes podem manifestar-se na forma de comichdo,
vermelhiddo e pequenas bolhas, mesmo fora da area de aplicacdo.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.:

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Verrumal

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo conservar acima de 25°C.
N&o utilizar a solugdo 6 meses apds a primeira abertura do frasco.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar alteracao do seu aspeto.
A solucdo ndo deve ser usada se se verificar a ocorréncia de cristais.

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. Conteludo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdao de Verrumal

- As substancias ativas sdo: fluorouracilo e acido salicilico.

Um mililitro de solugdo cutdanea contém 100 mg de acido salicilico e 5 mg de
fluorouracilo.
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- Os outros componentes sdo: nitrocelulose, acetato de etilo, etanol anidro,
dimetilsulfoxido, copolimero de metil metacrilato e butil metacrilato e &gua
purificada.

Qual o aspeto de Verrumal e conteldo da embalagem

Verrumal apresenta-se na forma farmacéutica de solucgdo cuténea, limpida e incolor,
com cheiro alcodlico, acondicionada em frasco de vidro tipo III incolor.

O frasco tem uma tampa de polietileno branca, que segura um pequeno pincel com
cabo de polietileno e pelos de nylon.

Embalagem com um frasco com 13 ml de solucdo cutanea.
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