Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Verrucutan 5 mg/g&#43;100 mg/g Losung zur Anwendung auf
der Haut

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Verrucutan®5 mg/g+100 mg/g Losung zur Anwendung auf der Haut

Fluorouracil, Salicylsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

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

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Verrucutan und wofUr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Verrucutan beachten?
3. Wie ist Verrucutan anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Verrucutan aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Verrucutan und wofilir wird es angewendet?

Verrucutan ist ein Warzentherapeutikum.

Verrucutan wird angewendet bei gewdhnlichen Warzen, bei Warzen unter der FuRsohle (Dornwarzen), sowie bei
flachen Warzen (plane, juvenile Warzen) der Arme und Beine.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Verrucutan beachten?

Verrucutan darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Fluorouracil, Salicylsdure oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

* wenn Sie stillen

* wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie eine Schwangerschaft nicht mit Sicherheit ausschliessen kdnnen
* bei Sauglingen

* wenn bei Ihnen Nierenfunktionsstérungen bekannt sind

* wenn Sie bestimmte gegen Viren gerichtete Arzneimittel, z.B. zur Behandlung einer Windpocken- bzw.
Gurtelrosenerkrankung (Herpes zoster-Therapie), anwenden.
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Sie durfen Verrucutan nicht anwenden, wenn Sie jetzt oder in den letzten 4 Wochen eine Therapie mit Brivudin,
Sorivudin und/oder dhnlichen Substanzgruppen im Rahmen einer Herpes zoster-Therapie erhalten haben. Der
Wirkstoff Fluorouracil zusammen mit Brivudin, Sorivudin und deren Abkdmmlingen verstarkt die
Nebenwirkungen von Verrucutan moglicherweise erheblich. Frihestens 4 Wochen nach Abschluss der Herpes
zoster-Therapie mit Brivudin oder Sorivudin kénnen Sie eine Behandlung mit Fluorouracil beginnen. Wenn Sie
wegen einer Herpes zoster-Infektion behandelt werden oder vor kurzem behandelt worden sind, informieren
Sie bitte lhren Arzt Uber die eingenommenen Arzneimittel.

Verrucutan ist nicht zur Anwendung auf groBen Hautflachen (Uber 25 cm?) bestimmt und darf nicht mit den
Augen und mit den Schleimhdauten in Bertihrung gebracht werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Verrucutan anwenden, wenn Sie wissen, dass bei
Ihnen das Enzym Dihydropyrimidin-Dehydrogenase (DPD) nicht aktiv ist (vollstandiger DPD-Mangel).

Seien Sie bei der Anwendung von Verrucutan vorsichtig, wenn Sie Phenytoin gegen epileptische Anfalle
einnehmen. Die gleichzeitige Anwendung von Verrucutan bei Einnahme von Phenytoin kann zu erhéhten
Blutspiegeln von Phenytoin fuhren. Daher sollten Sie regelmaRig auf einen erhéhten Phenytoin-Blutspiegel
untersucht werden.

Sind Flachen mit dinner Oberhaut von Warzen befallen, tragen Sie Verrucutan weniger haufig auf und lassen Sie
die behandelte Stelle haufiger arztlich kontrollieren, da es zu Narbenbildung kommen kann.

Beachten Sie, dass eine regelmaRige arztliche Kontrolle erforderlich ist, wenn |hre Fahigkeit, Bertihrungen,
Schmerz und Temperatur zu fihlen, eingeschrankt ist (Sensibilitatsstérungen, z.B. bei Diabetes mellitus).

Verrucutan darf beim Auftragen nicht mit Textilien und nicht mit Acryl (z.B. Acrylbadewannen) in Berlhrung
kommen. Die Losung kann nicht entfernbare Flecken hervorrufen.

Beachten Sie, dass Verrucutan vor der Lackfilmbildung feuergefahrlich ist! Halten Sie Verrucutan von offenem
Feuer und Flammen fern.

Verrucutan sollte nicht auf blutigen Lasionen angewendet werden.
Kinder

Verrucutan darf nicht bei Sduglingen angewendet werden. Da bei Kindern die Gefahr einer Uberdosierung
groBBer ist als bei Erwachsenen, darf - besonders bei kleinen Kindern - die empfohlene Behandlungsflache und
Behandlungshaufigkeit nicht Gberschritten werden.

Anwendung von Verrucutan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen oder angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen oder anzuwenden.

Dies ist besonders wichtig, denn bei gleichzeitiger Einnahme mehrerer Arzneimittel kann die Wirkung der
einzelnen Arzneimittel verstarkt oder abgeschwacht werden.

Sie durfen Verrucutan nicht anwenden, wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Viruserkrankungen wie Windpocken oder Gurtelrose (Brivudin, Sorivudin oder deren Abkdmmlinge) einnehmen
oder in den letzten 4 Wochen eingenommen haben.

Sie mussen besonders vorsichtig sein, wenn Sie Arzneimittel gegen epileptische Anfélle (Phenytoin) einnehmen.
Aus der systemischen Anwendung von Fluorouracil in der Krebstherapie ist bekannt, dass die gleichzeitige
Einnahme von Phenytoin zu erhéhten Phenytoin-Spiegeln fihren kann.
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Durch die mogliche Aufnahme von Salicylsdure sind Wechselwirkungen mit Methotrexat (Arzneimittel zur
Behandlung von bestimmten rheumatischen Erkrankungen, Krebs oder schwerer Schuppenflechte) und
Sulfonylharnstoffen (enthalten in manchen blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Antidiabetika)) moglich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verrucutan darf nicht angewendet werden in der Stillzeit, in der Schwangerschaft und wenn die Moglichkeit ei-
ner Schwangerschaft nicht mit Sicherheit ausgeschlossen werden kann.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich.
Verrucutan enthéalt Dimethylsulfoxid und Ethanol (Alkohol)
Dimethylsulfoxid kann Hautreizungen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 171,5 mg/g Alkohol (Ethanol).

Bei geschadigter Haut kann es ein brennendes Gefiihl hervorrufen.

3. Wie ist Verrucutan anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, wird Verrucutan zwei- bis dreimal taglich auf jede Warze aufgetragen.

Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut.

Verrucutan darf nur auf die Warze und nicht auf die gesunde Haut der Warzenumgebung gelangen;
gegebenenfalls ist die umgebende Haut mit einer Paste oder Salbe abzudecken. Bei Bedarf kann Ihnen Ihr Arzt
oder Apotheker ein geeignetes Produkt empfehlen. Es empfiehlt sich, den Spatel vor Betupfen am Flaschenhals
abzustreifen. Bei sehr kleinen Warzen sollten Sie statt des Spatels zum exakteren Auftragen einen Zahnstocher
oder etwas Ahnliches verwenden. Vor jedem neuen Auftragen von Verrucutan sollten Sie den vorhandenen
Lackfilm durch Abziehen entfernen.

Bei Warzen um den Nagel herum oder unter dem Nagel missen Sie darauf achten, dass der Nagel unversehrt
ist und Verrucutan nicht in das Nagelbett gelangen kann.

Verrucutan ist nicht zur Anwendung auf grof3en Hautflachen bestimmt. Die gesamte Flache, die gleichzeitig
behandelt wird, sollte nicht groRer als 25 cm? sein.

Es wird empfohlen, wahrend der Behandlung regelmaRig den Arzt zu konsultieren. ErfahrungsgemaR ist es in
vielen Fallen (z.B. bei stark vorstehenden Warzen oder bei FuRBsohlenwarzen) glinstig, wenn das unter der
Behandlung mit Verrucutan abgestorbene Gewebe vom Arzt abgetragen wird.

Dauer der Anwendung
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Die durchschnittliche Anwendungsdauer betragt 6 Wochen. Nach erfolgreicher Therapie sollte noch ca. eine
Woche weiterbehandelt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Verrucutan zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge von Verrucutan angewendet haben als Sie sollten
Wenden Sie sich in diesem Fall an lhren behandelnden Arzt.
Wenn Sie die Anwendung von Verrucutan vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Fihren Sie die
Anwendung wie von Ihrem Arzt verordnet oder in dieser Packungsbeilage beschrieben fort.

Wenn Sie die Anwendung von Verrucutan abbrechen
Wenden Sie sich in diesem Fall an Ihren behandelnden Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

* Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen) kann es an der Haut der Auftragungsstelle
zu Rétungen, Entzindungen, Reizungen, Brennen, Schmerzen und Juckreiz kommen.

* Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) kann es an der Haut der Auftragungsstelle zu
Blutungen, Verkrustungen und Nassen kommen. Es kann zum Abschuppen der Haut und erosiven
Hautreaktionen (Verlust des oberen Hautgewebes) kommen.

Es kénnen Kopfschmerzen auftreten.

* Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) kann es an der Auftragungsstelle zu Hautent-
ziindungen, Odemen und Geschwiiren kommen.

Am Auge kdnnen erhdhter Tranenfluss, Juckreiz und eine Austrocknung des Auges
vorkommen.

e Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen) kann ein starkes Brennen dazu fihren, dass Sie
die Therapie abbrechen mussen.

* Verrucutan enthalt Salicylsaure. Dieser Bestandteil kann zu leichten Reizerscheinungen wie Hautentzun-
dungen (Dermatitis) sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen (kontaktallergische Reaktionen) fiihren. Diese
Reizerscheinungen kénnen auch durch Juckreiz, Rotung, Blaschen Uber das Anwendungsgebiet hinaus in
Erscheinung treten.

* In der Umgebung der Warze kann es zu weil3lichen Verfarbungen und Ablésung der Haut kommen.

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Verrucutan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach «verwendbar bis»
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Uber 30 °C lagern.
Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.
Nach Anbruch ist das Arzneimittel 6 Monate haltbar.

Nach dem Gebrauch muss die Flasche gut verschlossen werden, da das Arzneimittel sonst schnell eintrocknet
und nicht mehr ordnungsgemald angewendet werden kann. Einmal eingetrocknetes Verrucutan darf nicht mehr
verwendet werden. Wenden Sie Verrucutan nicht an, wenn sich Kristalle gebildet haben.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Achtung Feuergefahr: Von offenem Feuer und Flammen fernhalten

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Verrucutan enthalt
Die Wirkstoffe sind: Fluorouracil und Salicylsaure.
1 g Loésung enthalt 5 mg Fluorouracil und 100 mg Salicylsaure.

Die sonstigen Bestandteile sind: Dimethylsulfoxid, Ethanol, Ethylacetat, Pyroxylin und Poly(butylmethacrylat-co-
methylmethacrylat) (80:20).

Wie Verrucutan aussieht und Inhalt der Packung

Verrucutan ist eine klare, farblose bis leicht orange Lésung zur Anwendung auf der Haut und ist erhaltlich in
braunen Glasflaschen mit kindergesichertem Schraubverschlul? aus Polyethylen mit integriertem Spatel zu 13 ml
(12,3g)und 14 ml (13,2 g).

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

Dermapharm AG mibe GmbH Arzneimittel

Lil-Dagover-Ring 7 Munchener StralRe 15

82031 Grunwald 06796 Brehna
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Tel.: 089/64186-0 (ein Tochterunternehmen der
Fax: 089/64186-130 Dermapharm AG)
Email: service@dermapharm.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland: Verrucutan 5 mg/g+100 mg/g Lésung zur Anwendung auf der Haut
Kroatien: Verrucutan 5 mg/g+100 mg/g otopina za kozu
Polen: Verrucutan

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Mai 2022.
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